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Vorrichtung zur Implantation von elektrisch isolierten 

Qkkusionswendeln 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Implantation von durch Elektrolyse 
ablosbaren Okkiusionswendein in Blutgefaften und Korperhohlraumen, insbe- 
sondere Aneurysmen, mit einer Einfuhrhilfe, wenigstens einer distal zur Einfuhr- 
hilfe angeordneten Okklusionswendel und wenigstens einem elektrolytisch 
korrodierbar ausgebildeten Abloseelement, wobei zwischen Abloseelement und 
Okklusionswendel wenigstens eine Stabilisierungswendel angeordnet ist. 

Der Einsatz endovaskularer Techniken zur Okklusion von Korperhohlraumen 
oder GefafJen wie Arterien, Venen, Eileitern oder vaskularen Fehlbildungen 
(z. B. vaskularer Aneurysmen) ist bekannter Stand der Technik. Die Okklu- 
sionswendel wird dabei in der Regel mit Hilfe eines als Einfuhrhilfe dienenden 
endovaskularen FOhrungsdrahtes durch einen Katheter in den zu okkludieren- 
den Hohlraum eingeftihrt und dort deponiert; 

Zur Abtrennung der Okklusionswendel von der Einfuhrhilfe sind aus dem Stand 
der Technik verschiedene Verfahren bekannt. Besonders bewahrt hat sjch dabei 
die elektrolytische Ablosung von Edelstahl-Drahtspitzen, wie sie erstmalig bei 
der Elektrokoagulation durch Thompson et al. sowie McAlister et al. im 
Jahre 1979 beschrieben wurde (Radiology 133:335-340, Nov. 1979; AJR 
132:998-1000, Juni 1979). 

Darauf aufbauend beschreibt auch die EP 0 484 468 eine Vorrichtung zur Im- 
plantation von Okkiusionswendein, basierend auf der elektrolytisch korrodier- 
b aren Ausbildung der Drahtspitze des FOhrungsdrahtes an der Verbindung 



zwischen FOhrungsdraht und Okklusionswendel. Auf diese Weise wird die zur 
Elektrothrombosierung an die als Anode dienende Okklusionswendel angelegte 
elektrische Spannung fur die gleichzeitige Abtrennung der Drahtspitze und somit 
die Freisetzung der Okklusionswendel genutzt. 

Bel derartigen Vorrichtungen macht sich nachteilig bemerkbar, dali der FOh- 
rungsdraht zur sicheren FQhrung des Implantates vergleichsweise massiv aus- 
gebildet werden mull, weshalb die Abtrennung der FQhrungsdrahtspitze mittels 
Elektrolyse vergleichsweise lange Zeitraume in Anspruch nimmt. Aus disem 
Grund schlagt die WO 03/01 7852 A1 vor, eine elektrolytisch korrodierbare Stelle 
In. Form eines Abloseelements als Teil der Okklusionswendel selbst auszu- 
bilden. Da diese Abloseelemente wahrend des Implantationsprozesses einer er- 
hebllch geringeren Biegebeanspruchung unterliegen, konnen sie einen entspre- 
chend geringeren Durchmesser aufweisen, was zu einer verbesserten und 
schnelleren elektrolytischen AblSsbarkeit der Okklusionswendel fOhrt. DarQber 
hinaus wurde es auf diese Weise moglich, fur das AblQseelement weniger 
stabile, flexiblere Werkstoffe einzusetzen, wodurch ebenfalls die Ablosbarkeit 
mittels Elektrolyse beschleunigt und verbessert wurde. 

Aus dem Stand der Technik ist darQber hinaus die Verwendung von Stabilisie- 
rungswendeln bekannt, welche die Abloseelemente mit den Okklusionswendeln 
selbst verbinden. Diese Stabilisierungswendeln dienen der Stabilisierung und 
Versteifung des Implantates und weisen einen geringeren Durchmesser auf als 
die Okklusionswendeln, so da(i sie zumindest teilweise in letztere eingefuhrt 
werden kSnnen. DarQber hinaus dienen die mit den AblQseelementen ver- 
bundenen Stabilisierungswendeln dazu, die Oberflache am Ende des Ablose- 
elementes zu vergroHem, urn auf diese Weise eine bessere Verbindbarkeit zur 
Okklusionswendel zu gewahrleisten. Oblicherweise erfolgt die Herstellung der 
Verbindung mit Hilfe eines LaserschweiBverfahrens, wobei die direkte Ver- 
bindung eines Abldseelementes ohne Stabilisierungswendel mit der Okklu- 
sionswendel aufgrund des geringen Durchmessers des Abloseelements ausge- 
sprochen schwierig ware. Die Herstellung der Verbindung hat sich durch die zu- 
satzliche Verbindung einer Stabilisierungswendel mit entsprechend groBerer 
Oberflache zwar vereinfacht, dennoch bleibt die Laserschweilitechnik sehr diffi- 
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zil und aufwendig, so dafi hier Bedarf nach einer einfacheren Moglichkeit zur 
Herstellung der Verbindung von Stabilisierungs- und Okklusionswendel besteht. 

Um die Ablosezeiten moglichst gering zu halten, ist es dartiber hinaus aus dem 
Stand der Technik, beispielsweise aus der US 6 620 152 bekannt, das Implantat 
elektrisch zu isolieren, wodurch sich offenbar die Anfalligkeit des fur die elektro- 
lytische Ablosung vorgesehenen Abschnittes des Drahtes fur eine elektroly- 
tische Korrosion erhQht. Die Isolieaing kann dabei entweder durch Vorsehen 
einer Isolierung zwischen Implantat und Ablosestelle oder aber durch Ober- 
ziehen des Implantates mit einer Isolationsschicht vorgenommen werden. 

■ 

Nachteilig macht sich jedoch bei diesem Stand der Technik bemerkbar, dafi sich 
die AblSsestelle bei der in der genannten Druckschrift beschriebenen Vor- 
richtung im FQhrungsdraht befindet, was aus den oben ausgefQhrten und in der 
WO 03/01 7852 A1 , auf welche hiermit ausdriicklich Bezug genommen wird, 
ausfiihrlich beschriebenen Griinden im Vergleich zur Verlagerung der Ablose- 
stelle in den Bereich der Okklusionswendel weniger vorteilhaft ist. 

DarQber hinaus sind bei den genannten isolierten Implantaten aus dem Stand 
der Technik keine zusatzlichen Stabilisierungswendeln vorgesehen, welche der 
Positionierung und Verbesserung des Obergangs zur Okklusionswendel dienen. 

Ausgehend von diesem Stand der Technik stellt sich daher die Aufgabe, eine 
Vorrichtung zur Implantation von Okklusionswendeln zu schaffen, bei der die fur 
die elektrolytische Korrosion benotigte Zeit weiter herabgesetzt ist und bei der 
daruber hinaus die Verbindung von Stabilisierungswendel und Okklusions- 
wendel vereinfacht ist. 

Diese Aufgabe wird erfindungsgemali gelost durch eine Vorrichtung zur Im- 
plantation von durch Elektrolyse ablosbaren Okklusionswendeln in Blutgefalien 
und Korperhohlraumen, insbesondere Aneurysmen, mit einer Einfuhrhilfe, 
wenigstens einer distal zur Einfuhrhilfe angeordneten Okklusionswendel und 
wenigstens einem elektrolytisch korrodierbar ausgebildeten AblOseelement, wo- 
bei zwischen Abloseelement und Okklusionswendel wenigstens eine Stabili- 
sierungswendel angeordnet ist und wobei die Stabilisierungswendel Qber eine 



elektrisch isolierende Klebeschicht mit der Okklusionswendel verbunden ist, so 
dali die Okklusionswendel bei Anlegen einer elektrischen Spannung an das 
Abloseelement von der Spannung isoliert ist. 



Im Gegensatz zu den Isolierungen aus dem Stand der Technik befindet sich die 
Isolierung gemafc der Erfindung nicht zwischen Ablosestelle und Implantat, son- 
dern zwischen einzelnen Bestandteilen des Implantates. Auf diese Weise 
werden gleich zwei Probleme in einem Schritt gelost, namlich die Vereinfachung 
der Verbindung von Stabilisierungs- und Okklusionswendel als auch die Ver- 
kurzung der Ablosezeit. Letzteres ist darauf zuriickzufiihren, daft sich bei Anle- 
gen einer Spannung an das Abloseelement die Stromdichte hierin erhoht, wenn 
andere Telle des Implantates, an denen keine elektrolytische Korrosion statt- 
finden soil, von der angelegten Spannung isoliert sind. 

Gleichzeitig ist die Herstellung der Verbindung zwischen Stabilisierungs- und 
Okklusionswendel im Vergleich zum Stand der Technik deutlich vereinfacht, wo 
in der Regel ein Laserschweiftverfahren zum Einsatz kommt. Erfindungsgemaft 
wird dabei ublicherweise so vorgegangen, daft die Stabilisierungswendel mit 
einem Klebstoff an zumindest dem fur die Verbindung mit der Okklusionswendel 
vorgesehenen Ende versehen und anschlieftend an die Okklusionswendel an- 
gesetzt wird. Besonders vorteilhaft ist es dabei, die Stabilisierungswendel im 
Ganzen mit einem elektrisch isolierenden Oberzug zu versehen, wobei es sich 
insbesondere urn eine Klebebeschichtung handeln kann. Anschlieliend kann die 
Stabilisierungswendel an einem Ende an die Okklusionswendel angesetzt oder 
teilweise in diese eingefUhrt werden, urn eine dauerhafte, isolierende Ver- 
bindung herzustellen. Durch die zusatzliche Isolierung der Stabilisierungs- 
wendeln mit Hilfe einer elektrisch isolierenden Beschichtung wird jegliche Korro- 
sion im Bereich der Stabilisierungswendel verhindert und die Stromdichte im Be- 
reich des Abloseelements weiter erhoht, was mit einer entsprechenden Ver- 
ringerung der Ablosezeit verbunden ist. Gegebenenfalls konnen auch mehrere 
ineinandergefQgte Stabilisierungswendeln an der Okklusionswendel angesetzt 
werden. 

Zusatzlich ist es zweckmafcig, dali durch das Lumen der Okklusionswendel ein 
Sicherungsmittel verlauft. Derartige Sicherungsmittel haben den Vorteil, dall im 



Falle einer fehlerhaften Positionierung der Okklusionswendel oder einer fur den 
zu okkludierenden Bereich zu grofS dimensionierten Okklusionswendel das not- 
wendige Zuruckziehen der Okklusionswendel, gegebenenfalls vollstandig in den 
Katheter deutlich sicherer wird. Das Zuruckziehen einer Okklusionswendel 
ohne Sicherungsmittel birgt die Gefahr, dafi Teile der Wendel durch Zug- oder 
Torsionsbeanspruchung auseinandergezogen und so irreversibel plast.sch de- 
formiert werden. Im Extremfall kann die Wendel reilien oder brechen, was e.ne 
lebensgefahrliche Embolie nach sich Ziehen kann. 

Es ist bekannt, derartige Sicherungsmittel als flexible Polymerfaden auszu- 
bilden. Besonders bevorzugt ist jedoch eine Variante, wie sie in der 
DE 101 18 017 A1 beschrieben wird, derzufolge es sich bei dem Sicherungs- 
mittel um einen Draht handelt. welcher aus einem Material, insbesondere einem 
Metall mit Formgedachtniseigenschaften gefertigt ist. Ein solches metallisches 
Sicherungsmittel weist im Vergleich zu Sicherungsmitteln, die aus einem Poly- 
mermaterial gefertigt sind, deutliche Vorteile hinsichtlich der Torsions- oder der 
Zugbelastung auf. Ein aus einem Formgedachtnismetall hergestelltes Siche- 
rungsmittel kann darOber hinaus Qber eine auch als „Superelastizitat" beze.ch- 
nete Eigenschaft verfugen, weshalb ein solches Sicherungsmittel in se.nem fle- 
xiblen Zustand besonders stark durch Biegung oder Zug beansprucht werden 
kann, ohne dali die Gefahr des Reifiens besteht. 

Bei den Formgedachtniseigenschaften des Sicherungsmittels kann es sich so- 
wohl um einen thermischen als auch um einen mechanischen Formgedachtnis- 
effekt handeln. Besonders bewahrt hat sich hier die Verwendung von Titan und 
Nickel enthaltenden Legierungen, insbesondere eine dem Fachmann unter dem 
Namen Nitinol bekannte Legierung. Daruber hinaus sind jedoch Alternattven, 
z B die Verwendung von Eisenbasis- oder Kupferbasislegierungen, moglich. 
Die genauen Eigenschaften des Formgedachtnismaterial konnen in fur den 
Fachmann bekannter Weise durch die genaue Wahl der Zusammensetzung ge- 
steuert werden. Der Durchmesser eines solchen, als Sicherungsmittel d.enen- 
den Drahtes liegt typischerweise zwischen 0,03 und 0,05 mm. 

DarOber hinaus kann die Verwendung eines Formgedachtnismaterials fur das 
Sicherungsmittel genutzt werden, um der Okklusionswendel nach Ausbnngung 



aus dem Katheter in beispielsweise das Aneurysma eine gewiinschte Oberge- 
ordnete Struktur aufzupragen. Es ist grundsatzlich vorteilhaft, wenn die Okklu- 
sionswendel im Aneurysma eine solche Sekundarstruktur ausbildet, beispiels- 
weise helikale Windungen oder eine korbartige Form, da auf diese We.se das 
Aneurysma besonders effektiv ausgefullt wird, urn eine wirkungsvolle Thrombo- 
sierung des Aneurysmas zu gewahrleisten. Gegebenenfalls kann hierzu auch 
die Okklusionswendel selbst zu einer ubergeordneten Struktur vorgeformt sein. 
welche sie nach der Ausbringung aus dem Katheter annimmt. Unter Umstanden 
ist es jedoch ausreichend, wenn lediglich das Sicherungsmittel, nicht aber d.e 
Okklusionswendel selbst vorgeformt ist. wenn die vom Sicherungsmittel aus- 
gehende Kraft grod genug ist, die Okklusionswendel ebenfalls in die durch das 
Sicherungsmittel vorgegebene Form zu zwingen. Die durch das Sicherungs- 
mittel ausgeubte Kraft wird dadurch hervorgerufen, daft das Sicherungsmittel 
bei Ausbringung in das Aneurysma von dem durch den Katheter ausgeiibten 
Zwang befreit wird und eine RQckumwandlung in seine Austenit-Phase e.ngeht. 
wobei es die ihm zuvor aufgepragte Struktur einnimmt. Zusatzlich oder alternativ 
kann auch eine temperaturinduzierte Transformation auftreten, wenn das Siche- 
rungsmittel bei Ausschieben aus dem Katheter einer erhShten Temperatur im 
Blutstrom ausgesetzt wird. 

Das Sicherungsmittel verlauft bei Vorsehen lediglich eines AblOseelements bzw. 
bei mehreren Abloseelementen im Bereich des am weitesten distal gelegenen 
Segments der Okklusionswendel sinnvollerweise zwischen Stabil.s.erungs- 
wendel und distalem Spitzenabschnitt der Okklusionswendel. d. h. es ist an 
seinem proximalen Ende mit der Stabilisierungswendel und an seinem distalen 
Ende mit der Okklusionswendel verbunden. Urn zu gewahrleisten, dad nicht 
Ober das Sicherungsmittel eine elektrische Verbindung zwischen Stabilisie- 
rungswendel und Okklusionswendel hergestellt wird. erfolgt die Verbindung von 
Sicherungsmittel und distalem Spitzenabschnitt der Okklusionswendel zweck- 
maliigerweise uber eine Klebeschicht. welche die Okklusionswendel von einer 
an das AblOseelement angelegten elektrischen Spannung isoliert. Die Ver- 
bindung von Stabilisierungswendel und metallischem Sicherungsmittel kann, je 
nach Bedarf, ebenfalls uber eine Klebeschicht oder aber mittels Schweilien oder 
Loten ausgebildet werden. Im Falle der Verwendung einer Klebeschicht ist auch 
das Sicherungsmittel gegenuber dem AblSseelement elektrisch isoliert, wahrend 
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bei Schweifcen oder Loten die zwecks elektrolytischer Korrosion an das Ablose- 
element angelegte Spannung auch am Sicherungsmittel anliegt. Letzteres kann, 
wie weiter unten beschrieben wird, in bestimmten Fallen vorteilhaft sein. 

Um im letzteren Fall zu verhindern, dali bei Kontakt des metallischen Siche- 
rungsmittels mit der Okklusionswendel ein StromfluB stattfindet, sollte das 
Sicherungsmittel mit einem elektrisch isolierenden Oberzug versehen werden, 
ahnlich wie er auch fur die Stabilisierungswendel eingesetzt werden kann. Ein 
solcher Oberzug ist auch deshalb sinnvoll, weil er die elektrolytische Korrosion 
des Sicherungsmittels selbst verhindert und die Stromdichte am Abloseelement 
hochhalt. 

Eine Alternative zur elektrischen Isolierung des Sicherungsmittels besteht darin, 
die Okklusionswendel selbst zumindest an ihrer Innenseite mit einem elektrisch 
isolierenden Oberzug zu versehen. Auch auf diese Weise wird wirkungsvoll ver- 
hindert, dad zwischen Sicherungsmittel und Okklusionswendel ein StromfluB 
stattfinden kann, sobald sich die beiden Elemente bertihren. Unabhangig davon 
kann die Okklusionswendel mit einer Beschichtung versehen sein, sei es zu 
erganzenden elektrischen Isolierungen, zur Erhohung der Thrombogenizitat 
oder zur Verbesserung der Gleitfahigkeit im Mikrokatheter. Geeignete 
Beschichtungen sind dem Fachmann bekannt. Zur Erhohung der 
Thrombogenizitat konnen die Wendeln auch mit thrombogenen Fasem 
ausgeriistet sein. 

Besonders bevorzugt sind solche Vorrichtungen, bei denen die Okklusions- 
wendel Qber mehrere, voneinander beabstandete, elektrolytisch korrodierbar 
ausgebildete Abloseelemente verfugt bzw. bei der mehrere voneinander 
beabstandete Okklusionswendeln vorgesehen sind, zwischen denen jeweils ein 
elektrolytisch korrodierbar ausgebildetes Abloseelement angeordnet ist. Der- 
artige Vorrichtungen sind grundsatzlich aus der WO 01/32085 A1 bekannt, auf 
welche hiermit Bezug genommen wird. Auf diese Weise konnen eine oder 
mehrere variabel dimensionierte Langen der Okklusionswendel durch Elektro- 
lyse abgelost und im Aneurysma platziert werden. Dies erlaubt es, dalS Okklu- 
sionswendeln in genau der richtigen Lange in dem Aneurysma abgesetzt 
werden konnen. Gegebenenfalls konnen auch mehrere Langen derselben 
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Wendel nacheinander abgel6st und in den zu okkludierenden Hohlraum einge- 
bracht werden. Dies spart nicht nur Kosten und Zeit, sondern dient insbe- 
sondere auch der Minimierung des Operationsrisikos. Daruber hinaus wird auf 
diese Weise gewahrleistet, dali fur verschieden grolie Aneurysmen nicht stets 
unterschiedlich dimensionterte Okklusionswendeln bereitgehalten und ver- 
wendet werden mussen, sondern stattdessen eine einheitliche Vorrichtung ver- 
wendet werden kann, bei der je nach Bedarf unterschiedlich grolie Abschnitte 
der Okklusionswendel in das Aneurysma eingefuhrt werden k6nnen. 

Die Verwendung derartiger, an mehreren Stellen elektrolytisch korrodierbarer 
Okklusionswendeln beruht auf der Erkenntnis, dali bei Anlegen eines Stroms an 
eine solche Vorrichtung sich spezifisch die dem distalen Ende des Katheters am 
nachsten liegende Ablosestelle der Okklusionswendel durch Elektrolyse lost. 
Dies ist darauf zuriickzufuhren, dali einerseits die sich im Katheter befindenden 
elektrolytisch korrodierbaren Stellen durch den Katheter vom ionischen Medium 
isoliert sind und deshalb keiner Elektrolyse unterliegen konnen und andererseits 
die Stromdichte aufgrund des nach distal zunehmenden Widerstandes in der 
bzw den Okklusionswendeln von proximal nach distal abnimmt. Die sich nach 
distal als erstes an das distale Katheterende anschlieliende elektrolytisch korro- 
dierbar ausgebildete Stelle ist deshalb am starksten elektrolytischen Prozessen 
unterworfen und lost sich bevorzugt auf. 

Im Falle einer Vorrichtung mit mehreren Abloseelementen ist es zweckmaftig, 
dali in den zwischen den Abloseelementen liegenden Segmenten der Okklu- 
sionswendel bzw. den einzelnen Okklusionswendeln jeweils ein Sicherungs- 
mittel angeordnet ist und durch das Lumen der Okklusionswendeln verlauft. Auf 
diese Weise wird die Deponierung variabel dimensionierbarer Langen ver- 
bunden mit einer gleichzeitigen Sicherung jedes einzelnen, zwischen den 
elektrolytisch korrodierbaren Stellen angeordneten Segmentes und somit ein 
Hochstmaft an Sicherung gegen das Abreilien von Okklusionswendeln ge- 
wahrleistet. 

Gemali einer besonders bevorzugten AusfQhrungsform werden die einzelnen 
Abloseelemente elektrisch leitend uber metallische Sicherungsmittel verbunden. 
Gemali dieser AusfQhrungsform ist das Sicherungsmittel zwar gegenuber der 



Okklusionswendel isoliert, leitet jedoch den Strom weiter zum nachsten, distal 
gelegenen Abloseelement. Der Obergang kann dabei so erfolgen, dafc das 
Sicherungsmittel direkt mit dem distal nachstgelegenen Abloseelement ver- 
bunden ist oder aber auch in der Form, dafc das Sicherungsmittel eine leitende 
Verbindung mit einer zusatzlichen Stabilisierungswendel am distalen Ende eines 
Segmentes einer Okklusionswendel bzw. einer einzelnen von mehreren hinter- 
einander angeordneten Okklusionswendeln aufweist, wobei wiederum die Stabi- 
lisierungswendel leitend mit dem Abloseelement verbunden ist. Typischerweise 
weisen die Abloseelemente an beiden Enden jeweils eine Stabilisierungswendel 
auf die das Abloseelement mit den entsprechenden Okklusionswendelseg- 
menten verbinden. Vorzugsweise erstreckt sich dabei jedes einzelne Siche- 
rungsmittel von der Stabilisierungswendel, die sich am distalen Ende eines Ab- 
loseelements befindet, zur distal nachstgelegenen Stabilisierungswendel des 
folgenden Abloseeleements. Auf diese Weise wird sichergestellt, dali die ein- 
zelnen Abloseelemente uber die Stabilisierungswendeln und die hiermit ver- 
bundenen Sicherungsmittel elektrisch leitend miteinander verbunden s.nd, so 
dali eine zur Ablosung der Okklusionswendel angelegte elektrische Spannung 
an die einzelnen Abloseelemente weitergeleitet wird. Gleichzeitig ist jedoch 
jedes einzelne Okklusionswendelsegment elektrisch gegenOber der Stabilisie- 
rungswendel isoliert, da es mit den Stabilisierungswendeln Qber eine elektnsch 
isolierende Klebeschicht verbunden ist. Grundsatzlich kann das metall.sche 
Sicherungsmittel jedoch auch an den Abloseelementen selbst festgelegt se.n 
und auf diese Weise den Stromfluli sicherstellen. Lediglich beim am weitesten 
distal gelegenen Okklusionswendelsegment erstreckt sich das Sicherungsmittel 
bevorzugt bis zum distalen Spitzenabschnitt der Okklusionswendel selbst, wo 
das Sicherungsmittel Qber eine Klebeschicht mit dem distalen Spitzenabschnitt 
verbunden ist, welche die Okklusionswendel von der zur elektrolytischen Korro- 
sion anlegbaren elektrischen Spannung isoliert. 

Zusatzlich wird das Sicherungsmittel vorzugsweise mit einer elektrisch isolie- 
renden Beschichtung Qberzogen, so dali der elektrische Strom zwar nach distal 
durch das Innere des Sicherungsmittels weitergefuhrt wird, in diesem Bere.ch 
jedoch keine elektrolytische Korrosion und kein elektrischer Kontakt m.t der 
Okklusionswendel stattfinden kann. Durch die geschilderten Malinahmen wird 
eine sehr elegante M6glichkeit zur Schaffung variabel ablosbarer Okklusions- 



wendeln geschaffen und gleichzeitig die Stromdichte am Abloseelement beson- 
ders niedrig gehalten, was mit einer entsprechenden Reduzierung der Ablose- 
zeiten verbunden ist. Daruber hinaus ist diese Ausfuhrungsform auch ferti- 
gungstechnisch vorteilhaft, da eine Verbindung uber Klebeschichten einfacher 
herzustellen ist als uber die aus dem Stand der Technik bekannten Laser- 
schweiliverfahren. 

FQr die Ausbildung der Klebeschichten und der elektrisch isolierenden Oberzuge 
auf Sicherungsmittel und/oder Stabilisierungswendeln sind grundsatzlich ver- 
schiedene Materialien denkbar. Wichtig ist hierbei naturgemali die Vertraglich- 
keit und moglichst auch die Zulassung im medizinischen Bereich. 

Neben der Biokompatibilitat und den Isolierungseigenschaften ist auch die Hart- 
barkeit des Klebers von Vorteil, wobei insbesondere durch Strahlung hartbare 
Kleber, z. B. UV-hartbare Kleber, vorteilhaft sind, da hier gegebenenfalls durch 
die zur Hartung einwirkende Strahlung gleichzeitig eine Sterilisation hervor- 
gerufen wird. Zweckmaliig ist insbesondere die Verwendung von Acrylat-Kleb- 
stoffen, obgleich grundsatzlich auch andere Kleber mit den angesprochenen 
Eigenschaften geeignet sind. 

Besonders bevorzugt ist dabei der Einsatz eines unter der Bezeichnung 
„Permabond" vertriebenen Materials, welches zugelassen ist und sich im medi- 
zinischen Bereich ausgezeichnet bewahrt hat. Permabond 4L25, das von der 
National Starche & Chemical Company (ICI) vertrieben wird, ist ein UV-hartbarer 
Klebstoff, der im medizinischen Bereich fur die Verbindung einer Vielzahl von 
Stoffen geeignet ist. Es handelt sich urn einen Klebstoff auf Acrylat-Basis, der 
bei einer Wellenlange von 320 bis 380 nm gehartet werden kann. Nach Hartung 
besteht Permabond USP Klasse VI Tests. Daruber hinaus ist Permabond un- 
empfindlich gegenuber Gammastrahlung und eine Reihe anderer Sterilisations- 
verfahren. 

Die Abloseelemente, die fur eine rasche Korrosion vorgesehen sind, bestehen 
vorzugsweise aus einer Stahllegierung. Bevorzugt sind hier insbesondere nicht 
rostende Stahle der Typen AISI 301, 303 oder 316 bzw. Untergruppen dieser 
Typen. Derartige nicht rostende Stahle haben vorzugsweise einen Chromanteil 
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zwischen 12 und 20 Gew.-%. Beispiele hierfiir sind die Stahlqualitaten 1.4410, 
1.4310, 1.4301 und 1.4122. Geeignet sind beispielsweise Chrom/Nickelstahle 
der Qualitat 18/8. Der Durchmesser der Abloseelemente liegt typischerweise 
zwischen 0,01 und 0,05 mm. 

Urn die Ablosezeiten weiter zu verkOrzen, konnen die Abloseelemente vorkorro- 
diert sein. Eine solche Vorkorrosion kann beispielsweise in Form einer Warme- 
behandlung erfolgen, durch die das Metall in seinem Gefuge so verandert wird, 
dafc es sich bei Anlegen einer elektrischen Spannung in einem Elektrolyten be- 
sonders rasch zersetzt. Die hierzu erforderliche Warmebehandlung kann mit 
Hilfe eines Lasers vorgenommen werden, in einem ublichen Ofen oder mittels 
einer Induktionsspule. Der dazu erforderliche Temperaturbereich liegt bei etwa 
500 bis 1000°C, vorzugsweise bei 600 bis 950°C und insbesondere bei 700 bis 
900°C. Es wird angenommen, daft bei dieser Warmebehandlung eine Rekristal- 
lisation unter Ausbildung von grolien Gefugekomern und Hartmetallkarbiden 
stattfindet und damit eine Verringerung der Korngrenzenstabilitat. Die Aus- 
bildung von Chromkarbiden, die sich auf den Komgrenzen abscheiden, fuhrt zu 
einer Verarmung der Matrix an Chrom sowie zu einer Herabsetzung des Wider- 
standes gegen interkristalline Korrosion. Die fur die Korrosion zur Verfiigung 
stehende Oberflache wird dadurch rasch erweitert, so dafi es zu einer schnellen 
Zersetzung des GefOges unter Stromanschluli in einem Elektrolyt kommt. 

Eine weitere Moglichkeit, die Abl&seelemente besonders gut korrodierbar aus- 
zubilden, besteht darin, in den entsprechenden Bereichen Materialkombina- 
tionen zu wahlen, die geeignet sind, Lokalelemente auszubilden. Beispiele 
hierfur sind Kombinationen aus nicht rostenden Stahlen mit Edelmetallen bzw. 
Edelmetalllegierungen, insbesondere Platinlegierungen. 

Fur die Ausbildung der Okklusionswendeln selbst hat sich die Verwendung von 
Platin oder Platinlegierungen bewahrt. Besonders bevorzugt ist dabei die Ver- 
wendung von Platin-lridiumlegierungen. Die mit den Abloseelementen verbun- 
denen Stabilisierungswendeln bestehen zumeist, ahnlich wie die Abl5se- 
elemente selbst, aus einer Stahllegierung, grundsatzlich ist jedoch auch fur die 
Stabilisierungswendeln die Verwendung einer Platinlegierung ahnlich der fur die 
Okklusionswendeln verwendeten moglich. Die Verwendung einer Stahllegierung 



ist insofern vorteilhaft, als auf diese Weise der Rontgenkontrast zwischen 
Abloseelement und Stabilisierungswendel einerseits und Okklusionswendel 
andererseits erhoht wird. Dies ist darauf zuriickzufuhren, dali Platinlegierungen 
eine erheblich hohere Rontgendichte aufweisen als Stanllegierungen. 

Bei der EinfQhrhilfe handelt es sich vorzugsweise um einen herkommlichen Fuh- 
rungsdraht, wie er sich bewahrt hat, um Okklusionswendeln durch einen Kathe- 
ter zu einem zu okkludierehden Hohlraum zu fQhren. 

Die erfindungsgemafie Vorrichtung kann auch direkt in Kombination mit einem 
Mikrokatheter vorliegen, durch den die Okklusionswendel mit Hilfe der EinfQhr- 
hilfe an ihren Bestimmungsort gebracht wird. Der verwendete Katheter und die 
verwendete Okklusionswendel sollten dabei hinsichtlich ihrer Dimensionen auf- 
einander abgestimmt sein. Gegebenenfalls kann der Katheter dabei auch einen 
Zwang auf die Okklusionswendel sowie das Sicherungsmittel ausOben, der be- 
wirkt, dali die Okklusionswendel erst nach Befreiung von dem Zwang eine ihr 
bzw.'dem Sicherungsmittel zuvor aufgepragte Sekundarstruktur im Aneurysma 
einnimmt. Zweckmaliigerweise ist der Katheter darCiber hinaus mit rontgen- 
dichten Markierungen versehen, die die Plazierung im Zielbereich mit Hilfe be- 
kannter Bildgebungsverfahren ermoglicht. 

Neben der Vorrichtung zur Implantation von elektrolytisch ablosbaren Okklu- 
sionswendeln betrifft die Erfindung auch ein entsprechendes medizinisches 
Implantat, bestehend aus wenigstens einer Okklusionswendel, wenigstens 
einem Abloseelement und wenigstens einer Stabilisierungswendel, wobei die 
Stabilisierungswendel zwischen Abloseelement und Okklusionswendel ange- 
ordnet ist, um auf diese Weise AblQseelement und Okklusionswendel indirekt 
miteinander zu verbinden, und wobei die Stabilisierungswendel Qber eine 
elektrisch isolierende Klebeschicht mit der Okklusionswendel verbunden ist. 

Die Erfindung wird nachfolgend beispielhaft anhand der beigefUgten Figuren 
naher erlautert. Es zeigen: 

Figur 1 die schematische Darstellung der 

Positionierung einer Okklusionswendel in 
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einem Beerenaneurysma mit Hilfe der er- 
findungsgemaflen Vorrichtung; 

Figur 2 einen Langsschnitt durch die erfindungs- 

gemafie Vorrichtung in gegenuber Figur 1 
deutlich vergr6lierter Darstellung; und 

Figur 3 einen Langsschnitt durch die 

erfindungsgemalie Vorrichtung mit 
mehreren Ablfiseelementen. 

In Figur 1 ist die vertikale Ansicht einer in einem Beerenaneurysma 12 posio- 
nierten Okklusionswendel 3 dargestellt. Die Okklusionswendel 3 wird mit Hiife 
des Fuhrungsdrahtes 4 innerhalb des Katheters 1 nach distal verschoben. Bei 
korrekter Positionierung tritt die Okklusionswendel 3 aus dem Ende des Kathe- 
ters 1 heraus in den durch das Beerenaneurysma 12 gebildeten Hohlraum und 
fullt diesen aus. Innerhalb des Aneurysmas12 bildet die Okklusionswendel 3 
sekundare Windungen aus, was insbesondere durch einen spannungs- 
und/oder temperaturinduzierten Obergang der Okklusionswendel 3 und/oder des 
hier nicht dargestellten Sicherungsmittels im Inneren der Okklusionswendel 3 
von der Martensit- in die Austenitphase hervorgerufen werden kann. Aufgrund 
der Ausbildung von sekundaren Windungen wird das Aneurysma 12 besonders 
effektiv ausgefullt. 

Sobald eine an das Volumen des auszufullenden Hohlraumes angepafite Lange 
der Okklusionswendel 3 in das Aneurysma 12 eingebracht ist, erfolgt die 
elektrolytische Ablosung am Abloseelement 2. Hierzu wird mit Hilfe der Span- 
nungsquelle 14 eine elektrische Spannung an das Abloseelement 2 angelegt, 
wobei das AblSseelement 2 als Anode dient. Die Kathode 15 wird auf.der Kor- 
peroberflache positioniert. Bei der erfindungsgemafcen Vorrichtung erfolgt die 
elektrolytische Korrosion des Abloseelements 2 innerhalb besonders kurzer 
Zeiten, die in der Regel deutlich unter 1 min, bei ca. 20 bis 40 s (bei 2 V, 2 mA) 
liegen' Gemali einer bevorzugten Ausfuhrungsform sind im Bereich der Okklu- 
sionswendel 3 mehrere Abloseelemente 2 vorgesehen, so dali die Lange der 
eingebrachten Okklusionswendel 3 jeweils individuell an das Aneurysma 12 an- 
gepadt werden kann. 



14 



In Figur 2 ist die erfindungsgemalie Vorrichtung schematise* als Langsschnitt 
dargestellt. Die hier dargestellte Okklusionswendel 3 ist Qber eine Stabilisie- 
rungswendel 5 mit dem Abloseelement 2 verbunden, wobei es sich bei der Sta- 
bilisierungswendel 5 urn eine Wendel kleineren Durchmessers als die Okklu- 
sionswendel 3 selbst handelt und der Auliendurchmesser der Stabilisierungs- 
wendel 5 im wesentlichen dem Innendurchmesser der Okklusionswendel 3 ent- 
spricht. Entsprechend kann die Stabiiisierungswendel 5 zumindest teilweise in 
die Okklusionswendel 3 eingefuhrt werden. 

Stabiiisierungswendel 5 und Okklusionswendel 3 sind Qber eine Klebeschicht 7 
miteinander verbunden, wobei die Klebeschicht 7 gleichzeitig fiir eine Isolierung 
der Okklusionswendel 3 von der an das Abloseelement 2 angelegten 
elektrischen Spannung sorgt. Auf diese Weise wird die Stromdichte im Ablose- 
element 2 besonders hoch gehalten. Dieser Effekt wird durch eine zusatzliche 
Beschichtung 11 auf der Stabiiisierungswendel 5 weiter verstarkt. Die Strom- 
zufuhr zwecks Abiesung der Okklusionswendel 3 kann mit Hilfe des Fuhrungs- 
drahtes 4 zum Abloseelement 2 hin erfolgen. 

Zusatzlich ist im Lumen der Okklusionswendel 3 ein Sicherungsmittel 6 vorge- 
sehen, bei dem es sich urn einen Nitinol-Draht handelt, der mit einer isolieren- 
den Beschichtung versehen ist. Das Sicherungsmittel 6 erstreckt sich von der 
Stabiiisierungswendel 5 zum distalen Ende 8 der Okklusionswendel 3. An dieser 
Stelle wird die Verbindung von Sicherungsmittel 6 und distalem Ende 8 der 
Okklusionswendel 3 Qber eine weitere isolierende Klebeschicht 9 hergestellt. 
Zur Herstellung der Klebeschichten 7 und 8 sowie fur die Beschichtung auf der 
Stabiiisierungswendel 5 wird Permabond verwendet. 

Zur Herstellung der erfindungsgemalien Vorrichtung wird zunachst eine Stabiii- 
sierungswendel 5 mit einer Permabond-Schicht versehen und anschliefiend das 
als Nitinoldraht ausgebildete Sicherungsmittel 6 mit der Stabiiisierungswendel 5 
an der Stelle 10, d. h. am distalen Ende der Stabiiisierungswendel 5, ver- 
schweifct. SchlieBlich wird die Stabiiisierungswendel 5 mit Hilfe von Permabond 
an der Okklusionswendel 3 festgelegt. 
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In Figur 3 ist eine erfindungsgemalJe Vorrichtung mit mehreren Ablose- 
elementen 2 gezeigt. Die Vorrichtung verfiigt Qber mehrere Okklusionswendel- 
segmente3, wobei die Ablosung je nach Bedarf und Grolie des zu ver- 
schliefienden Aneurysmas an unterschiedlichen Abloseelementen 2 erfolgen 
kann. Jedes Abloseelement 2 ist dabei Qber eine Stabilisierungswendel 5 mit 
dem jeweiligen Okklusionswendelsegment 3 verbunden, wobei die Verbindung 
erfindungsgemafc iiber eine elektrisch isolierende Klebeschicht hergestellt wird. 
Zusatzlich ist die Stabilisierungswendel 5 hier mit einer ebenfalls elektrisch iso- 
iierenden Beschichtung 1 1 versehen. 

Durch das Lumen der jeweiligen Okklusionswendelsegmente 3 verlauft ein 
metallisches Sicherungsmittel 6, das mit einem elektrisch isolierenden Oberzug 
versehen ist, urn die Isolierung des Sicherungsmittels 6 gegenuber der Okklu- 
sionswendel 3 sicherzustellen. Durch das Innere des Sicherungsmittels 6 wird 
jedoch der elektrische Strom an das entsprechende Abloseelement 2 nach distal 
weitergeleitet, urn hier bei Bedarf die elektrolytische Korrosion hervorrufen zu 
konnen. Innerhalb eines Okklusionswendelsegments 3 erstreckt sich das 
metallische Sicherungsmittel 6 jeweils von der proximal mit dem Okklusions- 
wendelsegment 3 verbundenen Stabilisierungswendel 5 bis zur distal mit dem 
Okklusionswendelsegment 3 verbundenen Stabilisierungswendel 5. Auf diese 
Weise wird der elektrische Strom von einem Abloseelement 2 Qber die hiermit 
verbundene Stabilisierungswendel 5, das Sicherungsmittel 6 zur distal sich an- 
schlielienden Stabilisierungswendel 5 und zum damit verbundenen AblSse- 
element 2 geleitet. Das Sicherungsmittel 6 wird entsprechend gleich in doppelter 
Hinsicht vorteilhaft ausgenutzt, da es zum einen der Erhohung der Sicherheit im 
Falle einer fehlerhaften Positionierung einer Okklusionswendel 3 und zum 
anderen der elektrisch leitenden Verbindung der einzelnen Abloseelemente 2 
dient. 



PatentansprQche 
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Patentanspriiche 

1. Vorrichtung zur Implantation von durch Elektrolyse ablosbaren 
Okklusibnswendeln (3) in Blutgefalien und Korperhohlraumen, insbesondere 
Aneurysmen (12), mit einer Einfuhrhilfe (4), wenigstens einer distal zur Einfuhr- 
hilfe(4) angeordneten Okklusionswendel (3) und wenigstens einem elektro- 
lytisch korrodierbar ausgebildeten Abloseelement (2), wobei zwischen AblSse- 
element(2) und Okklusionswendel (3) wenigstens eine Stabilisierungs- 
wendel (5) angeordnet ist, 

dadurch gekennze ichnet, 

dall die Stabilisierungswendel (5) iiber eine elektrisch isolierende Klebe- 
schicht (7) mit der Okklusionswendel (3) verbunden ist, so dali die Okklusions- 
wendel (3) bei Anlegen einer elektrischen Spannung an das Abloseelement (2) 
von der Spannung isoliert ist. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dali die 
Stabilisierungswendel (5) mit einem elektrisch isolierenden 0berzug(11) ver- 
sehen ist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch. gekennzeichnet, dali 
durch das Lumen der Okklusionswendel (3) ein Sicherungsmittel (6) verlauft. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dali das 
Sicherungsmittel (6) aus einem Material mit Formgedachtniseigenschaften be- 
steht. 



: 
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5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dali das 
Sicherungsmittel (6) bei Ausbringung in das BlutgefaB oder den Korperhohlraum 
eine Transformation eingeht und eine ihm zuvor aufgepragte Struktur einnimmt. 

6. Vorrichtung nach Anspruch 4 oder 5, dadurch gekennzeichnet, dali 
das Sicherungsmittel (6) aus Nitinol besteht. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 3 bis 6. dadurch gekenn- 
zeichnet, dali sich zumindest ein Sicherungsmittel (6) von der Stabilisierungs- 
wendel (5) bis zum distalen Spitzenabschnitt (8) der Okklusionswendel (3) er- 
streckt. 

i 

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dali das 
zumindest eine Sicherungsmittel (6) uber eine Klebeschicht (9) mit dem distalen 
Spitzenabschnitt (8) der Okklusionswendel (3) verbunden ist, welche die Okklu- 
sionswendel (3) von einer an das Abloseelement (2) angelegten elektrischen 
Spannung isoliert. 

9. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 3 bis 8, dadurch gekenn- 
zeichnet, dali das Sicherungsmittel (6) mit einem elektrisch isolierenden Ober- 
zug versehen ist. 

10. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 3 bis 9, dadurch gekenn- 
zeichnet, dali die Okklusionswendel (3) zumindest an ihrer Innenseite mit einem 
elektrisch isolierenden Oberzug versehen ist. 

11. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekenn- 
zeichnet, da (i die Okklusionswendel (3) uber mehrere, voneinander beabstan- 
dete, elektrolytisch korrodierbar ausgebildete Abloseelemente (2) verfilgt. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 10, gekennzeichnet 
durch mehrere voneinander beabstandete Okklusionswendeln (3), wobei 
zwischen den einzelnen Okklusionswendeln (3) jeweils ein elektrolytisch korro- 
dierbar ausgebildetes Abloseelement (2) angeordnet ist. 
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13. Vorrichtung nach Anspruch 11 oder 12, dadurch gekennzeichnet, 
dad in den zwischen den Abloseelementen (2) liegenden Segmenten der Okklu- 
sionswendel (3) bzw. den einzelnen Okklusionswendeln (3) jeweils ein Siche- 
rungsmittel (6) angeordnet ist. 

14. Vorrichtung nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, daft sich 
zumindest einige der Sicherungsmittel (6) jeweils von einer mit einem Ablose- 
element (2) verbundenen Stabilisierungswendel (5) zur distal nachstgelegenen 
Stabilisierungswendel (5) erstrecken. 

15. Vorrichtung nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, daft sich 
zumindest einige der Sicherungsmittel (6) von einem Abloseelement (2) zum 
distal nachstgelegenen Abloseelement (2) erstrecken. 

1 6. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 1 bis 1 5, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft die AblSseelemente (2) uber die durch das Lumen der Okklu- 
sionswendeln (3) verlaufenden Sicherungsmittel (6) elektrisch leitend mite.n- 
ander verbunden sind. 

17 Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 1 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft die Klebeschichten (7, 9) und/oder die elektrisch isolierenden 
OberzQge (1 1 ) aus einem Acrylat-Klebstoff bestehen. 

18. Vorrichtung nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, daft der 
Acrylat-Klebstoff Permabond ist. 

19. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 18, dadurch- gekenn- 
zeichnet, daft die Abloseelemente (2) aus einer Stahllegierung bestehen. 



20. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 19, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft die AblSseelemente (2) vorkorrodiert sind. 
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21. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 20, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft die Okklusionswendeln (3) aus Platin oder einer Platinlegierung, 
insbesondere aus einer Platin-lridium-Legierung bestehen. 

22. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 21 , dadurch gekenn- 
zeichnet, daft die Einfiihrhilfe ein Fuhrungsdraht (4) ist. 

23. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 22, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft sie in Kombination mit einem Mikrokatheter (1) vorliegt. 

24 Medizinisches Implantat nach einem der vorstehenden AnsprQche, 
bestehend aus wenigstens einer Okklusionswendel (3), wenigstens einem 
Abloseelement (2) und wenigstens einer Stabilisierungswendel (5), wobei d.e 
Stabilisierungsswendel (5) zwischen Abloseelement (2) und Okklus.ons- 
wendel (3) angeordnet ist und die Stabilisierungswendel (5) Qber eine elektnsch 
isolierende Klebeschicht (7) mit der Okklusionswendel (3) verbunden ist. 



Zusammenfassung - 
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?usammenfassuna 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Implantation von durch Elektrolyse 
ablosbaren Okklusionswendeln (3) in Blutgefalien und Korperhohlraumen, ins- 
besondere Aneurysmen (12), mit einer Einfiihrhilfe (4), wenigstens einer distal 
zur EinfOhrhilfe (4) angeordneten Okklusionswehdel (3) und wenigstens e.nem 
elektrolytisch korrodierbar ausgebildeten Abloseelement (2). wobei zwischen 
Abloseelement (2) und Okklusionswendel (3) wenigstens eine Stabil.s.erungs- 
wendel (5) angeordnet worden ist und wobei die Stabilisierungswendel (5) uber 
eine elektrisch isolierende Klebeschicht (7) mit der Okklusionswendel (3) ver- 
bunden ist, so daft die Okklusionswendel (3) bei Anlegen einer elektnschen 
Spannung an das Abloseelement (2) von der Spannung isoliert ist. Auf diese 
Weise wird zum einen die Stromdichte im Abloseelement (2) weiter erhSht, was 
mit kurzeren Ablosezeiten verbunden ist. Zum anderen wird die Verbindung 
einer der Stabilisierung des Implantates dienenden Stabilisierungswendel (5) mit 
der Okklusionswendel (3) im Vergleich aus dem Stand der Technik bekannten 
Laserschweiliverfahren deutlich vereinfacht. 
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